Vyluéne pre in-vitro diagnostiku a odborné pouzitie
* Pred pouzitim si dokladne precitajte pokyny

POUZITIE

Neutralizacny Ab test pre COVID-19 sa pouziva na kvalitativne zistovanie ne-

utralizacnych protilatok u pacientov, ktori prekonali zapal pftc kvéli novému koro-
navirusu a u ockovanych pacientov.
Neutralizacna protilatka chrani hostitela pred infekciou tym, Ze neutralizuje
aktivitu virusu. Je to Specificka protilatka, ktora dokaze zablokovat virus, aby
napadol bunky. Neutralizaéna protilatka sa vytvara v ramci imunitnej reakcie
po ockovani alebo infikovani loveka virusom. Jej titer priamo uréi schopnost
organizmu neutralizovat' virus, teda schopnost organizmu zabranit infekcii viru-
som. Neutralizacny Ab test na COVID-19 Coretests® dokaze rychlejsie odhalit
neutralizacné protilatky a test trva len 10 az 15 minat.

PRINCIP

Testovacia slprava pouziva rekombinacné spike antigény SARS-CoV-2 a kozie
anti-mysSie polyklonalne protilatky 1gG, ktoré si samostatne imobilizované na
nitroceluldzovej membrane. Vyuziva koloidné zlato na oznaCenie rekombinacnych
spike antigénov SARS-CoV-2 a mySich IgG. Pouziva technologiu nanokoloidného
Zlata s vyuZitim vysokoSpecifickej reakcie protilatka-antigén a princip imunochro-
matografickej analyzy.

Pri testovani neutralizacné protilatky SARS-CoV-2 vo vzorke sa v kombinacii
s koloidnym zlatom oznaCenym rekombinacnym spike antigénom SARS-CoV-2
vytvara komplex, ktory sa potom skombinoval s rekombinaénymi spike antigénmi
SARS-CoV-2 v linii T poCas chromatografie. V tej chvili sa objavi jedna ervena
linia na linii T. Ak vzorky neobsahuju neutralizacné protilatky SARS-CoV-2, re-
kombinacny spike antigén COVID-19, oznaCeny koloidnym zlatom, sa neméze
kombinovat s rekombinaénymi spike antigénmi SARS-CoV-2 v oblasti T linie,
takze v T linii sa nenachadza Cervena linia. Bez ohladu na pritomnost neutrali-
zagnych protilatok SARS-CoV-2 vo vzorke sa na kontrolnej ploche (C) vytvori
&ervena linia. Cervena linia, ktora sa objavi na ploche kontroly kvality (C), sl(izi ako:
1) overenie, ze bol pridany dostatocny objem,

2) Ze sa dosiahol spravny tok reagencii,

3) ako kontrola pre ¢inidla.

DODANY MATERIAL

Neutralizatny Ag test na COVID-19 Coretests® obsahuje nasleduijuce prvky pre
vykonanie testu:

1. Kazetka neutralizaéného Ab testu pre COVID-19

2. Navod na pouZitie

3. Pufrovany roztok

4. Pipeta

5. Sterilna lanceta

POZADOVANY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU DODAVKY

1. Hodinky alebo stopky.
2. Nadoba na vzorku.
3. Rukavice.

UPOZORNENIA

1. Pred vykonanim tohto testu si pozorne pre€itajte navod na pouZzitie.

2. Vylune pre in-vitro diagnostiku.

3. Nepouzivajte kazetu testu po uplynuti doby exspiracie.

4. Testovacia kazetka musi zostat v utesnenom puzdre az do jej pouzitia. Testo-
vacou kazetku nepouzivajte, ak je puzdro poskodené alebo je porusena jeho
plomba.

5. Kazetu nepouzivajte opakovane.

6. Vzorky oSetrite a manipulujte s nimi a s pouZitou kazetou spravne tak, ako keby
boli infikované. VSetky vzorky a pouzité kazetky uloZte v zodpovedajlicej nadobe
na biologicky odpad. Manipulacia s nebezpecnym odpadom a jeho zneskod-
nenie musi byt v sdlade s miestnymi, narodnymi a regionalnymi predpismi.

Coretest® COVID-19 Neutralizacny Ab test

7. Pri manipulacii s odpadom nejedzte, nepite ani nefajcite.

8. NemieSajte a nezamieriajte rozne vzorky.

9. Pri manipulacii s potencialne infekénym materialom a testovani pouzivajte
jednorazové rukavice, laboratorny plast a ochranu zraku. Potom si dokladne
umyte ruky.

10. Vycistite rozliate zvySky pomocou vhodného dezinfekéného prostriedku.

PRIPRAVA VZORKY

1. Vzorkou je sérum a plna krv z ludského séra/ plazmy a plnej krvi, vratane kli-
nickych antikoagulantov (EDTA, heparin, citrat sodny).

2. Test vykonajte hned po odobrati vzorky. Vzorka musi byt uchovana pri te-
plote 2 az 8°C po dobu 5 dni, ak testovanie nie je mozné vykonat hned po
odbere vzorky. Pri dih§om skladovani musia byt vzorky zmrazené na -20°C.
Nevykonavajte niekolko cyklov zmrazovania a rozmrazovania. Vzorku anti-
koagulantu pinej krvi neskladujte dihsie ako 72 hodin pri izbovej teplote a nie
dihSie ako 7 dni pri teplote 2 az 8°C.

3.V pripade chladenia alebo zmrazenia nechajte vzorku a komponenty testu,
aby dosiahli izbovu teplotu. Po rozmrazeni vzorky pred testom dobre pre-
mieSajte. Zrazeniny sa musia odstranit odstredenim pred testom, ak st vo
vzorke jasne vidite/né Castice.

4. Nevykonavaijte test, ak mdze dojst k neplatnych vysledkom testu vzorky kvoli
obsahu masivnych lipidov, hemolyzy alebo zakalenosti.

POSTUP PRI TESTOVANI

Pred testovanim si pre€itajte navod. Pred testom nechajte, stipravu, aby dosiahla

izbovu teplotu. Puzdro neotvarajte az kym nie ste pripraveny vykonat test.

1. Viyberte test z uzavretého puzdra. Polozte ho na rovny, Cisty a suchy povrch.

2. Pomocou dodane;j pipety pridajte 1 kvapku vzorky do Strbiny na vzorku.

3. Odskrutkujte a odstrarite vrch flase oiluentného roztoku a drzte ju zvislo, potom
pridajte 2 kvapky roztoku (priblizne 80 pl - 100 ul) do Strbiny na vzorku.

4. Vlysledky odcitajte za10-15 minut.

TESTOVACIA METODA ZO VZORKY SERA ALEBO PLAZMY
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POZITIVNE NEGATIVNE NEPLATNE

Pozitivny: Kontrolna linia (C) a testovacia linia (T) sa ukaze v okienku

zobrazenia.

Negativny: V kontrolnej oblasti (C) sa zobrazi len jedna linia a Ziadna sa ne-

zobrazi v testovacej oblasti (T).

Neplatny: Ak sa na kontrolnej ploche (C) nezobrazi ziadna linia, testovacie vy-
sledky su neplatné bez ohfadu na pritomnost alebo absenciu linie na
testovacej ploche (T). Pokyny neboli spravne dodrzané alebo doslo
k znehodnoteniu testu. Odpori¢a sa zopakovat test pomocou novej
supravy. Ak problém pretrvava, prestaite produkt pouzivat a kon-
taktujte miestneho distributora.

SKLADOVANIE A STABILITA

Skladovanie: skladujte pri teplote 2 az 30°C.
Skladovatelnost: 24 mesiacov.

OBMEDZENIA TESTU

Tato sUprava je pomocny klinicky testovaci produkt. Kazda vzorka s pozitiv-
nym vysledkom testu by sa mala dalej potvrdit inymi metédami.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

1. Analyticka Specifickost’

Vysledky ukézali, Ze neutralizaény Ab test na COVID-19 Coretests® nevyka-
zuje ziadnu vyraznu krizovu reaktivitu s nasledujicimi séromarkermi: Virus
chripky A, Virus chripky B, Povrchové protilatky hepatitidy B, Virus hepatitidy C,
Virus parachripky, Virus fudskej imunodeficiencie, Adenovirus, Respiraény syn-
cytiélny virus, EB virus, Virus mumpsu, Virus ov€ich kiahni, Enterovirus 71, Virus
osypok, Cytomegalovirus, Chlamydia pneumoniae, Mykoplazma pneumoniae,
Treponema pallidum.

2. Interferencia

Nasledujuce latky a podmienky nenart$aju priebeh testu. Zoznam poten-
cialne interferujucich latok a koncentracii:

Chemickeé analyzatory Koncentracie Chemické analyzatory Koncentracie
Cholesterol 200mg/ml Reumatoidny faktor (RF) | 80IU/ml
Triglycerid 15mmol/l AMA 80U/ml
Hemoglobin 99/l HAMA 1000pg/ml
Bilirubin 250umol/l

DIAGNOSTICKA CITLIVOST A SPECIFICKOST

Bola vykonana klinicka Studia na spolu 703 vzorkéch krvi. Vysledky neutrali-
zacného Ab testu na COVID-19 boli porovnané so supravou cPass na detekciu
neutralizaénych protilatok SARS-CoV-2. Diagnosticka citlivost a Specifickost
vysledkov testu je uvedena nizSie: Tabulka 1 - Porovnanie stpravy neutrali-
zagného Ab testu na COVID-19.

Detekéna stprava na neutralizaéné Celkové
Referenéné protilétlfy'SARS-COV-Z cPass’ Vyi le%\/k?/
Pozitivny Negativny
Vysledky Pozitivny 248 3 251
Coretests Test Negativny 2 450 452
Celkové vysledky 250 453 703

Vysledky ukazali citlivost 99,2% (248/250), &pecifickost 99,3% (450/453)
a celkovil zhodu 99,3% (698/703).

UPOZORNENIA

1. Této suprava je uréena na jednorazové testovanie in vitro. Stpravu nie je
mozné pouzit opakovane.

2. Je vhodna pre kvalitativnu detekciu vzoriek fudského séra, plazmy a pInej krvi.

3. Testovacie prostredie musi byt chranené pred vetrom a testy nesmu byt vy-
konévané pri nadmerne vysokej teplote, vihkosti alebo v nadmerne suchom
prostredi.

4. Na testovacie vzorky je potrebné pozerat ako na infekéné a postup musi byt
v sllade s prevadzkovymi predpismi pre laboratéria na vyskum infekénych
chordb. Po pouZiti tejto stpravy sa odpad zne$kodni podfa predpisaného
sposobu zneskodnenia odpadu.

5. Nepouzivat po datume expiracie.

6. Pred pouzitim tejto stpravy si dokladne precitajte tieto pokyny a prisne kon-
trolujte reakEnu dobu. Ak nedodrZite pokyny, ziskate nepresné vysledky.

7. Hemolytické vzorky nie je mozné pouzit na testovanie.

8. Na testovanie nepouZivajte zakalené kontaminované vzorky.

9. Tato suprava poskytne negativne vysledky za nasledujucich podmienok: ked
je titer neutralizacnej protilatky COVID-19 vo vzorke pod minimalnym limitom
detekcie stpravy alebo neutralizaéna protilatka COVID-19 sa neobjavila v
Case odberu vzorky.

10. Vzorky s obsahom vysSich titrov heterofilnych protilatok alebo reumatoid-

ného striebra mézu ovplyvnit predpokladané vysledky.
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